POP 1036/D
ANEXO: 002/03
Pag. 1/2

L OF Ex

3
L4

=

ESPECIFICAGAO DE
MATERIA PRIMA OU MATERIAL DE EMBALAGEM

Especificagdo N°: 053/MP/01

Material: Estearato de magnésio (Grau Farmacéutico) para o produto Micofenolato de Sédio

Caodigo Interno de Referéncia: MP053

Nome DCB: Estearato de magnésio

Numero de CAS: 557-04-0

Referéncia Bilbiografica: 1) European Pharmacopeia, 102 Ed., Suplemento 10.2, pag. 3163 a 3165,
2020; 2) Desenvlvimento Interno (Galénico); 3) USP 43, NF38, pag 5864, 2020; 4) Tamanho de
Particula — Difracdo a Laser conforme parametros desenvolvidos pela farmacotécnica — EMS; 5)
Termogravimetria (TGA) e Area Superficial Especifica conforme Relatério de Desenvolvimento de
Métodos Analitico RDMA Jan_001/15; 6) Densidade aparente conforme parametros desenvolvidos
pela Tecnologia Farmacéutica — EMS; 7) Farmacopéia Brasileira 6% ed, v. 01, pag. 414, 2019; 8)
Desenvolvimento Interno (POP N° 3101/G Recebimento de insumos); 9) Desenvolvimento Interno
(POP N° 3100/G Recebimento, escrituragdo e identificagdo de matéria-prima, de material de
embalagem, produtos a granel e material de limpeza para produgéo).

Descricdo Geral do Material"®: P6 branco ou quase branco, muito fino, leve, gorduroso ao tato e
isento de particulas estranhas.

Requisitos Quantitativos e Qualitativos com os respectivos Limites de Aceitagdo

Requisitos Quantitatitivos Limites de Aceitacado

Perda por secagem'? Méaximo 6,0%"*

Cloretos'” Méximo 0,1%"°

Sulfatos ' Maximo 1,0% "

Cadmio™ Maximo 3 ppm'*

Chumbo'? Méximo 10 ppm'*

Niquel'? Maximo 5 ppm'?®

Teor Acido. Esteérico'? Minimo de 40%"*

Teor Magnésio'? 4,0a5,0%'"
Maximo 0,05mL de acido cloridrico 0,1M ou

Acidez e alcalinidade’ hidroxido de sédio 0,1M para mudanga de
coloracdo do indicador. '
A identificagdo é considerada positiva se o valor

Identificagdo — Ponto de Congelamento’ de ponto de congelamento for limite minimo de
E i M

PN 13 A identificagéo € considerada positiva se o valor
|dentificagéio — Indice de acidez de indice de acidez for entre_,..?‘[.95;;‘@.‘.;2‘]_@‘__'._-“}3;
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Tamanho de particula®

D90 menor ou igual a 48 micras*

Area superficial especifica®

Informativo®

Teor — Acido estearico + Acido palmitico’®

Minimo de 90%"*

Termogravimetria (TGA)’

Maximo 6,0%°

Densidade Aparente®

0,140 a 0,250 g/mL®

Contagem de bolores e leveduras’

Méaximo 100 UFC/g’

Contagem de bactérias aerébias totais’

Méximo 1000 UFC/g’

Requisitos Qualitativos

Limites de Aceitagédo

|dentificagéo - D'

A identificacdo é considerada positiva se a
solucéd S responder as reagdes descritas no teste
de Identificagdo - D'?

Identificagdio — Composigéo de acidos graxos'®

A identificagdo é considerada positiva se os dois
picos principais obtidos com cromatograma da
solugdo amostra forem similares em relagéo ao
tempo de retengcdo dos dois picos principais
obtidos com o cromatograma da solugdo
referéncia.

Solubilidade'®

1 parte soluvel em:
+ de 10000 partes de agua;
+ de 10000 partes de etanol anidro L

Pesquisa de Escherichia coli’

Ausente’

Pesquisa de Salmonella sp’

Ausente’

Acondicionamento®

Recipientes bem fechados."® Preservar entre 15
°Ce'30°C.°

Prazo de Validade®

N&o deve ter transcorrido mais de 20% do prazo
de validade previsto.’

Fornecedor (Empresa/Pais) — quando aplicavel: NA .

Fabricante (Empresa/Pais) — quando aplicavel: Peter Greven/ Alemanha
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